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® Vorrichtung zur Bestimmung der Anderung des intravasalen Blutvolumens wahrend der 
Blutfiltration \r\ einer Blutrelnigungseinrichtung. 



® Um auf einfache Weis© die Anderung des intravasalen Biutvolumens wSlirend der nitration zu ermittein, 1st 
im extrakorporalen Biutkreisiauf (2) einer Blutrelnigungseinrichtung mindestens ein Ultraschallsensor (15) ange- 
ordnet. der mit einer Auswerteeinheit (18) verbunden ist, welche in der Weise ausgebildet ist, daiJ zu Beginn der 
Filtration ein erstes Ultraschallsignal gespeichert wird und wahrend der nitration die Veranderung der Ultra- 
schallsignale ermittelt wird, Aus der Anderung der Ultraschallsignale wird die Veranderung des Hamatokrits 
ermittelt und hieraus auf die Veranderung des intravasalen Blutvolunnens geschlossen. 
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Vorrichtung zur Bestimmung der Anderung des intravasalen B!utvolumens wahrend der Blutfiltration in 

einer Blutreinigungseinrichtung 

Die Erfindung 'geht aus von einer Vorrichtung zum Messen der Anderung des intravasalen Blutvolumens 
nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1. wie sie aus der EP 0 089 003 bekannt 1st. 

Bei Blutreinigungsverfahren, bei denen ein FlOssigkeitsaustausch Oder ein Entzug von Fiussigkeit 
vorgesehen ist, ist es erforderlich. diesen FlOssigkeitsaustausch so zu steuern. da/3 ungewollte negative 
5 Effekte auf das Wohibefinden des Patienten vermleden warden. 

Verfahren. bei denen diese Notwendigkeit besteht, sind z.B. die HSmodialyse. die Hamofiltration und 
die Plasmafiltration. 

Das Entfernen des Fiusslgkeitsuberschusses aus dem Korper des Patienten erfordert ein sehr prazises 
Steuern der Fiussigkeitsbilanzierung, weshalb Dialyseverfahren auch nur mit flussigkeitsbiianzierenden 

10 Vorrichtungen durchgefuhrt werden konnen. Trotz dieser prazisen Bilanzierung kommt es imnner noch zu 
dialysetypischen Unannehmiichkeiten bet den Patienten. so zu Kopfschmerzen. Brechen und Muskelkrannp- 
fen. Der Grund hierfur liegt vermutiich im zu raschen Entzug von Natriumionen aus dem Blut als Folge der 
Konzentrationsdifferenz von Natrium im Blut (extrakorporaler Krelslauf) und in der Diaiysierfiussigkeit sowie 
im zu raschen Flussigkeitsentzug. 

75 Es ist bekannt, bei der Hamodtalyse die sog. volumetrische UltrafiltrationskontroUe durchzufuhren. 
Stand der Technik der UltrafiltrationskontroUe bei der Hamofiltration ist die Bilanzierung des Ultrafiltrats und 
der Substitutionslosung mit Hilfe von einer oder zwei Waagen, vgl. zum Beispiel die DE-OS 31 32 790). 
Diese bereits industrieil eingesetzten Verfahren eriauben einen Flussigkeitsentzug nach Vorgabe des Arztes 
bzw. des Bedieners, d.h. es wird nach Vorgabe uber einen vorgegebenen Zeitraum eine bestlmmte Menge 

20 Fiussigkeit dem Patienten entzogen. Es ist auch bekannt, ein sog. "Ultrafiltrationsprofil", d.h. einen 
zeltabhangigen Verlauf der Ultrafiltrationsrate vorzugeben, Durch die zeitliche Variation der Ultrafittrationsra- 
te soli die vorgegebene Ultrafiltrationsmenge moglichst schonend, d.h. insbesondere unter Vermeidung von 
Blutdruckabfallen, dem Patienten entzogen werden. 

Zusatzlich kann durch Eingabe von physiologischen sowie von Behandlungsparametern in derartige 

25 Gerate zur Durchfuhrung der Ultrafiltration die Anderung des intrazeliularen und extrazellularen Volumens 
vorhergesagt werden. Da diese Anderungen das Wohibefinden des Patienten deutlich beeinflussen, ver- 
sucht der Bediener des Gerates das Ultrafiltrationsprofil so zu gestalten. da/3 eine moglichst gieichmaflige 
Abnahme des Extrazellularvolumens stattfindet. Obwohl dies zu einer Verbesserung des ansonsten unbe- 
friedigenden Behandlungsergebnisses bei schwierig einzustellenden Patienten gefUhrt hat, ist dieses Ver- 

30 fahren fur die Routine zu aufwendig. 

Aus der en^^ahnten EP 0 089 003 ist eine Blutreinigungeinrichtung bekannt, bei der im extrakorporalen 
Blutkreislauf eine Hamatokritmefleinrichtung angeordnet ist, die an eine Kontroll- und Auswerteeinheit 
angeschlossen ist. Diese Hamatokrltme/3einrlchtung beruht auf einer elektrischen Widerstandsmessung des 
Blutes wahrend der Blutfiltration. Aus der Anderung der Widerstandswerte des Blutes wird die Anderung 

35 des Hamatokrits ermittelt und hieraus auf das intravasale Blutvolumen geschlossen. Derartige \/Viderstands- 
messungen haben jedoch den Nachteil. dafi die Me/3werte durch andere Einflu/3faktoren. wie Flufirate, 
Erythrozytenorieritierung usw. verfalscht werden. 

Bei der DE-OS 36 40 089, die auf dem aus der EP 0 089 003 bekannten Prizip aufbaut, wird aus den 
erhaitenen Werten einer Leitfahigkeitsreiativme/3anordnung und aus der Leitfahigkeit der frischen Dialysier- 

40 fiussigkeit sowie dem Biutflufi und den Leistungsparametern des Dialysators die Plasmaleitfahlgkeit. sowie 
die Anderung der Plasma- und Blutleitfahigkeit ermittelt. Anschlie/Jend wird der Hamatokrit wahrend der 
Dialyse errechnet und aus dem Hamatokrit auf die Veranderung des intravasalen Blutvolumens geschlossen 
und in Abhangigkeit von der Veranderung des intravasalen Blutvolumens die Ultrafiltrationsrate bestimmt. 
Eine weitere Vorrichtung zur Messung der Leitfahigkeit ist aus der EP-0029793 bekannt. 

45 Andere Methoden zur Blutvolumenveranderungsmessung sind z.B. beschrieben in: 
R.N. Greenwood. C. Aldridge, W.R. Cattell 
Clinical Science (1984)66, 575-583: 

"Serial blood water estimations and in-line blood viscometry: the continuous measurement of blood volume 
during dialysis procedures" 
so und U. Schallenberg, S. Stiller, H. Mann 
Life Support Systems (1987) 5, 

A New Method of Continuous Haemoglobinometric Measurement of Blood Volume During Haemodialysis". 

Keines dieser bekannten Verfahren hat jedoch bisher zur industriellen Anwendung gefUhrt, well 
einerselts schwierig zu uberwindende Me/3- bzw, methodlsche Probleme und andererseits aufwendlge bzw. 
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zusatzliche Apparaturen, wie z.B. Leitfahigkeitsmefleinrichtungen. erforderlich sind. 

Aufgabe der Erfindung ist daher eine Vorrichtung. mit der diese Nachteiie vermieden werden und mit 
der die Anderung des intravasalen Blutvoiumens wahrend der Filtration auf einfache Weise ermittelt werden 
kann. 

Diese Aufgabe wird mit der Vorrichtung nach dem Anspruch 1 gelost. Ausgestaltungen dieser 
Vorrichtung sind in den Unteranspruciien angegeben. 

Die Vorrichtung nach denn Anspruch 1 weist mindestens einen Ultraschallsensor auf. der im extrakorpo- 
ralen Blutkreislauf der Blutreinigungseinrichtung angeordnet ist. und eine Auswerteeinheit, die an diesen 
Ultraschallsensor angeschlossen ist. Die Auswerteeinheit ist derart ausgebildet, dai3 zu Beginn der Filtration 
ein erstes Ultraschallsignal gespeichert wird und wahrend der Filtration die Veranderung der Ultraschallsi- 
gnale ermittelt wird. Aus dieser Anderung wird die Veranderung des Hamatokrits ermittelt und daraus auf 
die Veranderung des intravasalen Blutvoiumens geschlossen. 

Der Ultraschallsensor kann in den extrakorporalen Blutkreislauf einer Hamodialyseeinrichtung. einer 
Hamofiitrationseinrichtung oder einer Plasmafiltrationseinrichtung eingebaut werden. 

In der Arbeit von E.L. Bradley und Jose Sacerio (" The velocity of ultrasound in human blood under 
varying physiologic parameters". Journal of Surgical Research 12. 290-297, 1972) werden Uitraschailmes- 
sungen am Humanblut beschrieben und die Zusammenhange zwischen den Ultraschallsignalen und der 
Temperatur. des Hamatokrits und des Proteingehalts aufgezeigt. Aus dieser Arbeit geht auch hervor, dafi im 
Megahertzbereich gearbeltet wird, wobei festgestellt wurde. da/J die Schallgeschwindigkeit freque'nzunab- 
hangig ist. 

In K. Kirk Shung ("Tissue Characterization with Ultrasound", Kap. 10, Seite 230) wird eine empirische 
Formel angegeben, die auf Arbeiten von Bradley und Sacerio beruht Danach ist der Zusammenhang 
zwischen der Schallgeschwindigkeit c in m/sec. der Temperatur Tin ' C, des Hamatokrits H in % und des 
Proteingehalts w in g% wie folgt: 
c = 1482.26 + 1.54 T + 0.51 H + 2.8 w (1) 

Setzt man die von K. Kirk Shung genannten Normalwerte eIn, so erhalt man 
c = 1482.26 + 56.98 + 20.4 + 16.8 (2) 

Daraus ersieht man. dafl der Hamatokrit und der Proteingehalt in derselben Grofienordnung eingehen. 

Bei einem ubenrt^asserten Patienten. dessen Zustand durch Ultrafiltration korrigiert wird. verandern sich 
belde Werte proportional. Die Grc3flenordnung dieser Veranderung liegt bei 10-20 %. was einer Anderung 
der Schallgeschwindigkeit von 3-6 m/sec entsprlcht. was wiederum der durch eine Temperaturanderung von 
2 C hervorgerufenen Geschwindigkeitsanderung gieichkommt. Dies zeigt. dafl eine Berucksichtigung der 
Temperatur in der Regel erforderlich ist. 

Mi/It man daher zusatzlich die Temperatur T. so lassen sich aus der gemessenen Schallgeschwindig- 
keit Aussagen uber den Hamatokrit machen. 

Gema5 einer besonderen AusfUhrungsform der erfindungsgema/Jen Vorrichtung Ist daher im extrakor- 
poralen Kreislauf mindestens noch eine Temperaturmefleinrichtung angeordnet. die ebenfalls an die 
Auswerteeinheit angeschlossen ist, die derart ausgebildet ist. dai3 der Hamatokrit bezugllch der Temperatur 
korrigiert werden kann. 

Wird auf diese Weise mit Hilfe des Ultraschallsensors vor Beginn der Behandlung der HSmatokrit Ho 
und wahrend der Behandlung der jeweilige Hamatokrit H gemessen. so mt sich die Anderung des 
Blutvoiumens dV wie folgt bestimmen: 



Die wunschenswerte Auflosung von 1 % Anderung des Blutvoiumens macht die Messung einer 
Reiatlweranderung der Ultraschallgeschwlndigkeit von etwa 0.4 m/sec erforderlich. Dies sind etwa 0,03 % 
der Ultraschallgeschwlndigkeit Im Serum. 

Hleraus lassen sich die Anforderungen an die Gr6i3e der Me/3strecke sowie an die H6he der 
Meflfrequenz ablelten. Bel einer Laufstrecke von 1 cm betragt die Laufzeit groflenordnungsmaiSig 6 usee 
und die gewunschte Auflosung 2 nsec. Diese Aufl5sung liegt noch im Bereich des mit konventlonellen 
elektronischen Schaltungen Errreichbaren. Um diese Auflosung tatsachllch zu errelchen. ist eine Frequenz 
in der Groflenordnung von MHz oder darOber erforderlich. Die Abschatzung der Wellenlange ergibt fOr 1 
MHz eine Wellenlange von 1,5 mm. 

Die Messung der Blutdichte kann mit einem Ultraschall-Sensor durchgefOhrt werden, der im arteriellen 
Teil des extrakorporalen Blutkreislaufes angeordnet Ist. 
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Urn die relative Anderung der Blutdichte walnrend der Blutreinigung zu verfolgen, sind gemSB einer 
weiteren AusfUhrungsform im extrakorporalen Blutkreislauf zwei Ultraschallsensoren eingebaut. wovon der 
eine im arteriellen Teil des Blutkreislaufes und der zweite im venSsen Teil des Blutkreislaufes angeordnet 
ist Beide Ultraschallsensoren sind an die Auswerteeinheit angeschlossen, welclie derart ausgelegt ist. da/3 

I eben diese zusatzllche relative Anderung der Ultrascliallsignale wahrend der Filtration erfaflt wird und 
hieraus die relative Veranderung des intravasalen Blutvolumens ermittelt werden kann. 

Der Vorteil der beanspruchten Vorrichtung besteht weiterhin darin. dafl die Ultraschallsensoren mit der 
Messung anderer Parameter, die ebenfalls mit Ultraschall gemessen werden, kombiniert werden kann, 
wodurch der apparative Aufwand in Grenzen gehalten werden kann. 

0 So ist die Auswerteeinheit gemafl einer weiteren Ausftihrungsform mit einer Einrichtung zur Erkennung 

von Luft ausgestattet. , . 

Weiterhin kann der Uitraschailsensor in einer Tropfkammer integriert sein und die Auswerteeinheit zum 
Nachweis des Flussigkeitsniveaus ausgebildet sein. Vorzugsweise ist die Tropfkammer in diesem Fall mit 
einer Meflmarke versehen. die ultraschallreflektierend ist und die in definiertem, d.h. wahrend der IVIessung 

5 unverSnderlichem Abstand unterhalb des zu erwartenden Flussigkeitsspiegels angeordnet ist. Das vom 
Sender ausgesandte Signal wird dann zweimal reflektiert. und zwar einmal an der Meflmarke und zum 
anderen an der FlussigkeitsoberflMche. Aus dem ersten Signal laflt sich bei bekanntem Abstand die 
Schallgeschwindigkeit und aus dem Ergebnis sowie der Laufzeit des zweiten Signales das Niveau der 
FlOssigkeitsoberfiache bestimmen. 

.0 Des weiteren kann die Vorrichtung mit einer DopplerdurchfluflmeOeinrichtung kombiniert werden. Diese 
KombinationsmSgiichkeiten zeigen. dafl eine Anderung des Blutvolumens ohne groCen zus&tzlichen techni- 
schen Aufwand bestimmt werden kann, wie es beim Stand der Technik erforderlich war. 

Der Uitraschailsensor kann auf bekannte Weise mit einem Sender und einem gegenuberliegenden 
Empfanger ausgestattet sein, er kann aber auch unter Ausnutzung der Reflexion arbeiten. Zu diesem Zweck 

25 ist der Empfanger nicht gegenuberliegend angeordnet, sondem entsprechend dem Reflexionswinkel. der 
z.B. < 90' Oder > 270 ' sein kann, angeordnet. Bei einem Reflexionswinkel von 180 ist der Empfanger 

mit dem Sender identisch. •• ■ ^ 

Nachfolgend wird ein AusfOhrungsbeispiel der Erfindung anhand der Zeichnung naher eriautert. In der 

Figur ist eine Hamodialyseeinrichtung dargestellt. 
30 Die Hamodialysevorrichtung besteht im wesentlichen aus einem Dialysierflussigkeitsteil 1 und einem 
extrakorporalen Blutkreislauf 2, zwischen denen sich ein Dialysator 3 mit einem Dialysierflussigkeitskompar- 
timent 4 und einem Blutkompartiment 5 befindet. Das DialysierflGssigkeitskompartiment 4 ist stromauf des 
Dialysators 3 Uber eine DialysierflOssigkeitsleitung 6 mit einer DialysierflOssigkeitsquelle 7 verbunden. 
Stromab des Dialysators 3 ist dem Dialysierflussigkeitskompartiment 4 eine welters Leitung 10 nachgeord- 
35 net, die eine Dialyslerflussigkeitspumpe 12 aufweist. 

Im extrakorporalen Blutkreislauf 2 sind in der Blutleitung 13 stromauf des Dialysators 3 eine erste 
Temperaturmefleinrichtung 21 und ein erster Uitraschailsensor 15 angeordnet. 

Mit dem Blutkompartiment 5 ist stromab des Dialysators 3 eine weitere Blutleitung 16 verbunden. die 
zusatzlich einen zweiten Uitraschailsensor 17 sowie eine weitere Temperaturmefleinrichtung 22 aufweist. 
40 Letztere Temperaturmefleinrichtung 22 ist erforderlich. urn die bei der Dialyse auftretenden Temperaturver- 
luste berCicksichtigen zu konnen. 

Die Dialyslerflussigkeitspumpe 12 und die Blutpumpe 14 sowie die Ultraschallsensoren 15 und 17 und 
die Temperaturmefleinrichtungen 21 und 22 geben ihre Fordersignale bzw. ihre Meflwerte an eine 
Auswerteeinheit 18, in der die Bestimmung des Blutvolumens vorgenommen wird. Die Auswerteeinheit 18 
45 steht weiterhin mit einer Eingabeeinheit 19 und einer Steuereinheit 20 in Verbindung. die ihre Signale an die 
Dialysierfliissigkeitsmischeinrichtung 7. die Dialyslerflussigkeitspumpe 12 und an die Blutpumpe 14 abgibt. 

In der DialysierflOssigkeitsmischeinrichlung 7 ist eine nicht naher dargestellte Konzentratpumpe und em 
entsprechender Wasserzulauf angeordnet. wobei die Zusammensetzung der Dialysierflussigkeit entspre- 
chend dem Ausgangssignal der Steuereinheit 20 erfolgt. 
so Durch die wahrend der Behandlung fortlaufende Bestimmung der Anderung des Blutvolumens mit Hilfe 
der Ultraschallsensoren 15 und 17 ist eine standige Kontrolle der entzogenen Flussigkeitsmenge moglich. 
Treten Abweichungen der vorgegebenen zu entziehenden FlQssigkeitsrate auf, die uber die Eingabeeinheit 
19 elngegeben wird, stellt die Auswerteeinheit 18 unter BerOcksichtigung der FQrderraten der Pumpen 14 
und 1 2 fest, ob diese Forderraten geSndert werden mussen oder die DialysierflUssigkeitsmischeinrichtung 
55 anders angesteuert werden mufl. Dies erfolgt durch entsprechende Signale, die an die Steuereinheit 20 
gegeben werden. 
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Ansprilche 

1. Vorrichtung zum Messen der Anderung des intravasalen Blutvolumens durch Messen der Verande- 
rung des Hamatokrits wahrend der Blutfiltration in einer Blutreinigungseinrichtung mittels einer im extrakor- 
poralen Blutkreislauf angeordneten Mefleinrichtung und einer daran angeschlossenen Auswerteelnheit (18) 
dadurch gekennzeichnet. dafl diese Mefleinrlchtung aus mindestens einem Uitraschaiisensor (15) besteht 
und da5 diese Auswerteeinheit (18) in der Weise ausgebildet ist. dafl zu Beginn der Blut-Hltration ein erstes 
Ultraschallsignal gespeichert wird und wShrend der Rltration die Veranderung der Ultraschallsignale 
ermittelt wird, aus dieser Anderung die Veranderung des Hamatokrits ermittelt wird und daraus auf die 
Veranderung des Intravasalen Blutvolumens geschlossen wird. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet. dafl der Uitraschaiisensor (15) im arteriellen 
Teil des extrakorporalen Blutkreislaufs (2) angeordnet ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2. dadurch gekennzeichnet, dafl ein zweiter Uitraschaiisensor (17) im 
venosen Teil des extrakorporalen Blutkreislaufs (2) angeordnet ist. und 

dafl beide Ultraschallsensoren (15, 17) an die Auswerteeinheit (18) angeschlossen sind. welche derart 
ausgebildet ist, dafl zusMtzlich die relative Veranderung der Ultraschallsignale wahrend des Filtrierens erfaflt 
wird. aus dieser relativen Anderung die relative Anderung des HMmatokrits ermittelt wird und daraus auf die 
relative Veranderung des intravasalen Blutvolumens geschlossen wird. 

4. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet. dafl im extrakorporalen 
Blutkreislauf (2) eine Temperaturmefleinrichtung (13) angeordnet ist. die an die Auswerteeinheit (18) 
angeschlossen ist. welche zusStzlich derart ausgebildet ist. dafl der HSmatokrit bez(Jg!ich Temperaturande- 
rungen korrigiert wird. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4. dadurch gekennzeichnet. dafl im extrakorporalen Blutkreislauf (2) eine 
zusatzliche Temperaturmefleinrichtung (22) angeordnet ist. 

25 6. Vorrichtung nach einem der AnsprUche 1 bis 5. dadurch gekennzeichnet. dafl die Auswerteeinheit 
(18) mit einer Steuereinheit (20) zum Steuern der Rltration verbunden ist. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6. dadurch gekennzeichnet. dafl die Auswerteeinheit 
(18) eine Einrichtung zum Erkennen von Luft aufweist. 

8. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet. dafl der Uitraschaiisensor 
30 (15 oder17) in eine Tropfkammer integriert ist und die Auswerteeinheit (18) zum Messen des FiClssiqkeits- 

niveaus ausgebildet ist. 

Q. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 7. dadurch gekennzeichnet. dafl die Auswerteeinheit 
(18) erne Dopplerdurchfluflmefleinrichtung aufweist. 

35 
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